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その内，約 50%の医薬品が第 III相試験で失敗していることが報告されている (Woodcock et 
al., 2008)．特に，新薬開発が第 III相試験段階まで進んだにもかかわらず，有効性不足あるい
は安全性の問題で失敗に終わることがよく生じてきた (Lisovskaja et al., 2013)．第 II相試験
では，開発中薬剤の有効性と安全性のバランス (Risk/Benefit Ratio) を分析し，第 III相試験で用
いる用量の選択を最適なものにするための検討が行われる．また，薬物代謝，腎機能，肝機能
の働き，年齢及び性別などの様々な患者個人要因で構成された部分集団によって至適用量が異
























できる Normal dynamic linear model (Smith et al., 2006) を拡張し，有効性と安全性の 2つの反応
を同時に扱うため，2つのエンドポイントの相関を考慮した First-order Bivariate normal dynamic 








 HIV薬剤で承認されたマラビロクの臨床試験結果 (Fatkenheuer et al., 2005; Saag et al., 2009)を参
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